AO COMITE DE ETICA DA UNIVERSIDADE DE MOGI DAS CRUZES

Carta de Apresentacao do Projeto de Pesquisa

Eu, Guilherme dos Santos de Barros Lordelo RGF: 15493, graduado em
psicologia e pés-graduado em acupuntura desde 2008, pesquisador responsavel
pelo projeto de pesquisa intitulado “O Uso das Praticas Integrativas e
Complementares no Sistema Unico de Saude para o Tratamento da
Ansiedade em Mulheres com Idade Reprodutiva”, e orientado pelo Dr. Luiz
Fernando Pina de Carvalho, venho, através desta, submeté-lo a analise do
Comité de Etica da Universidade de Mogi das Cruzes para apreciagdo e
aprovacgao. Requisito necessario para o desenvolvimento da referida pesquisa.

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, pertence ao programa do
Mestrado em Politicas Publicas da Universidade de Mogi das Cruzes, que sera
desenvolvido na Unidade Basica de Saude Jundiapeba, onde este pesquisador
ja atua com atendimento a populagdo com transtornos mentais através da pratica

da psicoterapia e da acupuntura desde o ano de 2015.

Atenciosamente,

Guilherme dos Santos de Barros Lordelo



UNIVERSIDADE DE MOGI DAS CRUZES
GUILHERME DOS SANTOS DE BARROS LORDELO

O USO DAS PRATICAS INTEGRATIVAS E COMPLEMENTARES NO
SISTEMA UNICO DE SAUDE PARA O TRATAMENTO DA ANSIEDADE EM
MULHERES COM IDADE REPRODUTIVA

Projeto de pesquisa apresentado ao programa
de Mestrado em Politicas Publicas da
Universidade de Mogi das Cruzes como
requisito obrigatorio a obtengdo do titulo de

Mestre em Politicas Publicas.

Orientador: Dr. Luiz Fernando Pina de Carvalho

Mogi das Cruzes, SP
2023



SUMARIO

RESUMO 4
1 INTRODUGAQ .....ccoeeeeeresreresessessesssessessessssssessassssssessassasssssessssssssassassssssassassssssassasssessassassassss 5
2 HIPOTESE 8
3 OBJETIVOS 9
4 METODOLOGIA 10
5 RISCOS E BENEFiCIOS 13
6 PLANO DE ANALISE DE DADOS 14
7 DESFECHO PRIMARIO 15
8 DESFECHO SECUNDARIO 15
9 CRITERIOS DE ENCERRAMENTO E SUSPENSAO DA PESQUISA .......coocerrrreeneens 15
10 ORCAMENTO 15
11 CRONOGRAMA 16
REFERENCIAS 17
APENDICES 20

ANEXOS 27




RESUMO

Introducdo: Desde a publicacdo da Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares (PNPIC) de 2006, houve um aumento no niimero de ofertas de Praticas
Integrativas e Complementares (PICS) em muitos municipios brasileiros. As agdes das
PICS se ddo em sua maioria na Atengdo Primaria a Satide (APS), com a¢des voltadas para
a prevengdo, promocdo e recuperagdo da saude. Por apresentar diferentes perspectivas
sobre os processos de saude-doenga e um olhar integral no cuidado humano, as PICS sao
utilizadas por parte dos profissionais como recurso no cuidado a Satde Mental. Dentre os
diferentes transtornos mentais a ansiedade se destaca por sua prevaléncia na populagdo
brasileira, especialmente na popula¢do feminina, gerando sofrimento e afetando a
qualidade de vida das pessoas acometidas. Objetivo: Esta pesquisa tem como objetivo
verificar o impacto da utilizacao do uso da Pratica Integrativa e Complementar (PIC) da
acupuntura em pacientes ansiosas numa Unidade Bésica de Saude (UBS). Metodologia:
Trata-se de um estudo clinico randomizado ndo cego paralelo de ndo inferioridade. Serdo
incluidas um total de 60 mulheres relatando sintomas de ansiedade na faixa etaria entre
18-49 anos. As participantes da pesquisa serdo alocadas aleatoriamente em dois bragos.
O grupo intervencao sera composto por 30 pacientes que serdo submetidas a sessdes de
acupuntura (SA). O brago controle serd composto por 30 pacientes atendidas em
psicoterapia (SP). As participantes responderdo perguntas contidas na Escala de
Ansiedade de Hamilton (HAM-A) para verificar a intensidade dos sintomas ansiosos no
periodo pré-tratamento € novamente apos 8 sessoes, (1 sessdo por semana) para ambos 0s

grupos. Resultados esperados: a acupuntura se mostra como uma ferramenta que pode ser

utilizada de forma complementar ou isolada para o tratamento da ansiedade em mulheres
com idade reprodutiva e demonstra eficacia comprovada quando comparada com o grupo

controle da psicoterapia.



1 INTRODUCAO

(¢]

Desde a publicagdo da Politica Nacional de Praticas Integrativas

Complementares (PNPIC) no ano de 2006, as chamadas Praticas Integrativas

(¢]

Complementares (PICS) foram sendo incorporadas em muitos municipios brasileiros e
ofertadas como alternativa as praticas que convencionalmente sao disponibilizadas pelos
profissionais de satide aos usuarios do SUS.

Esse desenvolvimento esta em conformidade com a OMS que recomenda que os
Estados-membros elaborem politicas nacionais que incorporem essas praticas aos

sistemas oficiais de saude, com foco na Atencdo Basica (AB) (BRASIL, 2012).

O campo das Praticas Integrativas e Complementares (PIC) contempla
sistemas médicos complexos e recursos terapéuticos que envolvem abordagens
que buscam estimular os mecanismos naturais de prevencdo de agravos e
recuperacdo da saude por meio de tecnologias eficazes e seguras. Estas praticas
compartilham um entendimento diferenciado sobre o processo saude-doenca,
ampliando a visdo desde processo e as possibilidades terapéuticas,
contribuindo para a promocao global do cuidado humano, especialmente do

autocuidado. (BRASIL, 2015, p.13)

Atualmente sdao reconhecidas 29 PICS ofertadas pelo SUS: acupuntura,
antroposofia, apiterapia, aromaterapia, arteterapia, ayurveda, biodanca, bioenergética,
constelacdo familiar, cromoterapia, danga circular, fitoterapia, geoterapia, hipnoterapia,
homeopatia, imposicdo de maos, meditagdo, musicoterapia, naturopaia, osteopatia,
ozonioterapia, quiropraxia, reflexologia, reiki, shantala, terapia comunitaria integrativa,
terapia de florais, termalismo e yoga (BRASIL, 2022).

As agoes das PICS sdo transversais e desenvolvidas em diversos pontos de
aten¢do, mas desenvolvem-se prioritariamente na Aten¢do Bésica, pois, em geral, usam
tecnologias de elevada complexidade e baixa densidade tecnoldgica (BRASIL, 2013). E
importante ressaltar que a Aten¢do Basica ¢ responsavel por atender de 80 a 90% das
necessidades de saude de um individuo ao longo de sua vida e € o local preferencial para
o primeiro acesso das pessoas ao sistema de satde, inclusive daquelas que demandam um
cuidado em satde mental (OPAS, 2023).

A realidade de cuidado em Satde Mental na Atencdo Bésica aponta que as
estratégias de cuidado se restringem a grupos de diferentes modalidades, psicoterapia e/ou
terapia medicamentosa. Segundo Carvalho e Nobrega (2017) essas estratégias sdo

importantes, porém nao sdo as Unicas possibilidades de cuidado em Satde Mental,



considerando que as PICS também podem potencializar as agdes de Saude Mental
desenvolvidas no nivel primario de atencao.

Dentre os diferentes transtornos mentais a ansiedade se destaca por sua
prevaléncia na populacdo brasileira, especialmente na populacdo feminina, gerando
sofrimento e afetando a qualidade de vida das pessoas acometidas.

Segundo dados da Organizagao Mundial da Saude (OMS, 2022) no ano de 2019,
301 milhdes de pessoas apresentavam transtornos ansiosos, correspondendo a
aproximadamente 31% da populacdo mundial. A prevaléncia do transtorno ansioso ¢
significativamente maior na populagao feminina em comparagdo com a masculina, e se
demonstra estaticamente superior entre os 25-49 anos de idade, justificando o recorte
populacional para este estudo. Ainda segundo a OMS, os transtornos ansiosos
configuram-se na sexta coloca¢do como umas das principais causas de incapacitagdo em
niimero de anos no mundo.

No ano de 2017 em documento publicado pela OMS, o Brasil liderava
mundialmente o ranking com a maior prevaléncia de pessoas com transtornos ansiosos
do mundo, correspondendo a 9,3% da populagdo brasileira.

Numa pesquisa realizada por Mangoline (2019) sobre a epidemiologia dos
transtornos de ansiedade em diferentes regioes do Brasil, a prevaléncia na regidao sudeste
onde se encontra 0 municipio desta pesquisa foi de 19,9% da populagao.

A ansiedade ¢ caracterizada por uma reacdo de medo, gerada na percep¢do de um
perigo real ou imaginario, proporcionando uma a¢ao defensiva que motiva ¢ mobiliza o
corpo para fugir da ameaga. A ansiedade ¢ entendida como um conjunto de reagdes
fisiologicas e psicoldgicas, associadas a uma situacdo de medo excessivo relacionados a
eventos futuros e potencialmente perigosos. A ansiedade passa a ser reconhecida como
patologica quando exagerada e desproporcional ao seu objeto, trazendo sofrimento e
prejudicando a qualidade de vida da pessoa acometida (CASTILLO, 2000).

Ao utilizar as PICS como recurso terapéutico visando a recuperagdo, prevencao e
promocao da Satde na perspectiva da Satde Mental, os usudrios dos servigos sdo
contemplados com outras formas de cuidado, diferente daquelas que convencionalmente
sdo ofertadas, proporcionando, portanto, reflexdes sobre de que forma as PICS impactam
na saude mental de seus usuarios.

Para este estudo sera utilizada a Pratica Integrativa da acupuntura para verificar o

impacto na saude mental de mulheres ansiosas numa Unidade Basica de Satde no



municipio de Mogi das Cruzes. A acupuntura se destaca como importante recurso no
cuidado da saude mental de pessoas acometidas pela ansiedade como demonstrado por
diversos estudos (GOYATA, 2016; LI, 2019; LI, 2022; AMORIM, 2018).

Trata-se de uma pesquisa clinica randomizada, que visa demonstrar a importancia
das PICS, mais especificamente da acupuntura em sua utilizagdo na Atencao Bésica da
Satde no tratamento de mulheres ansiosas ¢ em idade reprodutiva (18-49 anos).

A acupuntura ¢ uma Pratica Integrativa de baixo custo, segura e eficaz,

justificando a sua pesquisa na aten¢do primaria da saude (Atencao Béasica).



2 HIPOTESE

A acupuntura se mostra como uma ferramenta que pode ser utilizada de forma
complementar ou isolada para o tratamento da ansiedade em mulheres com idade
reprodutiva e demonstra eficacia comprovada quando comparada com o grupo controle

da psicoterapia.



3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral:

a) Verificar qual o impacto da utilizacdo da Pratica Integrativa da acupuntura em
pacientes ansiosas relatando queixas de ansiedade numa unidade bésica de saude

do municipio de Mogi das Cruzes.

3.2 Objetivos Especificos:

b) Comparar o uso da acupuntura com o atendimento psicolégico que ¢ um dos
métodos de tratamento tradicionalmente utilizado em casos de queixa de
ansiedade.

c) Verificar se a acupuntura ¢ uma pratica de tratamento importante a ser
disponibilizada para os usuarios com queixa de ansiedade na atengdo primaria a

saude.
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4 METOLOGIA

Sera feita uma pesquisa clinica randomizada para verificar o impacto da utilizacao
do uso da acupuntura no tratamento da ansiedade em mulheres ansiosas em idade
reprodutiva numa unidade basica de saude. A pesquisa serd realizada por um psicélogo
habilitado (p6s-graduado) em acupuntura com experiéncia de mais de 8 anos atuando com

a acupuntura no Sistema Unico de Satide no municipio de Mogi das Cruzes.

4.1 Local da pesquisa

O estudo sera realizado no municipio de Mogi das Cruzes/SP na Unidade Basica
de Saude Jundiapeba, localizada na Rua Nito Sona, 1745 - Jundiapeba, Mogi das Cruzes
- SP, 08750-605. A unidade ¢ composta atualmente da equipe da enfermagem (3
enfermeiras, 2 auxiliares e 7 técnicas), 7 auxiliares administrativos, 1 técnica em
farmécia, 2 dentistas, 1 técnico em saude bucal, 1 técnico em radiologia, 2 psicoélogos
(que promovem as PICS), 2 psiquiatras, 1 ginecologista, 2 médicos clinicos e 2 pediatras.
Para atendimentos a saude mental dos usuarios sdo oferecidos atendimentos
medicamentoso, psicoldgico e PICS como acupuntura e praticas corporais da medicina
tradicional chinesa. O local ¢ estruturado para atendimentos individuais e em grupo e

oferece todos os insumos necessarios para suas realizagoes.

4.2 Participantes

Mulheres maiores de idade entre 18-49 anos que buscam de forma espontanea ou
sao encaminhadas para a psicologia na Unidade Basica de Saude de Jundiapeba relatando
queixas de ansiedade e que queiram participar da pesquisa. A faixa etaria escolhida esta
em conformidade com os dados da OMS (2022) onde a ansiedade se apresenta com maior

prevaléncia entre as mulheres.

4.3 Calculo Amostral

Para determinar o nimero amostral da pesquisa foi utilizado o calculo de 19,9%

de pessoas com algum transtorno ansioso considerando a populacdo do bairro de
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Jundiapeba (50 mil habitantes). Consideramos um erro tipo alpha (tipo 1) de 5% com um
nivel de confianga de 95% e um percentual maximo de 4% de transtorno ansioso grave.
Por meio de anélise amostral, e utilizando a formula de cilculo: n=N.Z? .p.(1-p)/ Z* .p.(1-
p) +¢e* N-1 (n: amostra calculada , N: populacdo, Z: variavel normal, p: real probabilidade
do evento, e: erro amostral) baseada em Santos (2022), por meio desta férmula ficou
estabelecido que para observar a presenga ou auséncia da significancia estatistica teriam
que ser incluidas 60 participantes. As 60 participantes serdo distribuidas aleatoriamente
em 2 grupos distintos, sendo 30 participantes no grupo de intervencdo, submetidas a
sessoes de acupuntura (SA) e 30 participaram do grupo controle, sendo submetidas a

sessoes de psicoterapia (SP).

4.4 Instrumento de coleta de dados:

Utilizagdo da Escala de Ansiedade de Hamilton (HAM-A) (ANEXO 1): ¢ um
instrumento de autoavaliacdo que tem por finalidade medir os componentes psiquicos e
somaticos da ansiedade. E composta por 14 itens divididos em 7 itens relacionados a
sintomas de humor ansioso e 7 itens relacionados a sintomas fisicos de ansiedade. Cada
item ¢ avaliado segundo uma escala que varia de 0 a 4 de intensidade (0 = ausente, 2 =
leve, 3 = média, 4 = maxima).

Vale ressaltar que a soma dos escores obtidos em cada item resulta em um escore
total que varia de 0 a 56. A escala desenvolvida por Max Hamilton (1959), apresenta um
método de analise da ansiedade de facil aplicagdo, para os 14 itens se a soma total dos
valores for menor que 17 significa ansiedade leve, de 18 a 24 ansiedade moderada e acima

de 25 ansiedade grave.

4.5 Procedimentos de coleta de dados

As pacientes regulares que agendam ou procuram o atendimento em saude mental
na referida UBS sdo avaliadas por profissionais, sejam eles médicos, enfermeiros ou
psicologos e encaminhadas para uma avaliagdo em satde mental.

Ao realizar a triagem com o profissional da psicologia (pesquisador principal) é

estabelecido o seu projeto terapéutico singular levando em consideragdo as suas
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necessidades e critérios para inser¢des nas atividades terapéuticas, podendo conter agdes
de psicoterapia individual e/ou acupuntura.

A aplicac¢do do uso do recurso da acupuntura e a psicoterapia ja sdo realizadas
rotineiramente na UBS Jundiapeba desde o ano de 2017 pelo pesquisador principal como
parte das acdes desenvolvidas pela psicologia/Praticas Integrativas na UBS.

Para a pesquisa, tanto o procedimento nos grupos de tratamento para a ansiedade
com a utilizacdo da acupuntura ou psicoterapia, serdo realizados pelo pesquisador
principal, formado em psicologia, e devidamente capacitado com formacao Lato Sensu
em acupuntura desde o ano de 2008. Todas as medidas de seguranga biologica e
biosseguranga sao garantidas as participantes. Todos os materiais e condigdes ja se
encontram a disposi¢ao do pesquisador na UBS Jundiapeba, sejam agulhas de acupuntura
descartaveis, alcool e algodao para realizagdo da assepsia, maca, lengol e outros insumos,
bem como sala adequada e higienizada. Na falta de algum material, o pesquisador
responsavel se compromete em arcar com todos os custos necessarios para aquisi¢ao do
material. As mulheres que preencherem os critérios de inclusdo e concordarem em
participar, receberdo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para a
leitura, caso concordem, o documento sera assinado, recebendo uma copia também
assinada pelo pesquisador, no TCLE esté esclarecido os objetivos e os procedimentos da
pesquisa, bem como dos seus possiveis riscos e beneficios. Todas as participantes
preencherdo o TCLE antes da de qualquer procedimento inerente a pesquisa.

Sera aplicado a Escala de Ansiedade de Hamilton (HAM-A) (ANEXO 1) antes da
intervencdo para verificar o nivel de ansiedade das participantes ¢ um questionario
sociodemografico (ANEXO 2). Caso a participante ndo atinja o nivel minimo de
ansiedade (HAM-A) para participar da pesquisa (de moderado a grave), sera inserida nos
atendimentos da psicologia que ja acontecem de forma rotineira na UBS.

Cada uma das 60 participantes serd escolhida de forma aleatoria através de um
aplicativo de sorteio chamado “randomizer” (a randomizagdo ¢ inviolavel) e serdo
inseridas ou no grupo de sessdes de acupuntura (SA) ou no grupo controle (GC), com
sessoOes de psicoterapia individual (SP) que acontecerao na mesma UBS, ambos os grupos
serdo conduzidos pelo mesmo profissional. As sessdes de ambos os grupos serdao
realizadas 1 vez por semana por 2 meses, totalizando 8 sessdes. Posteriormente ao término

das sessdes serd aplicado novamente a Escala de Ansiedade de Hamilton proporcionando
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os dados necessarios para a avaliagao do impacto das intervengdes no nivel da ansiedade
nas mulheres pesquisadas.
Apds o término da coleta de dados e mensuracao dos resultados as participantes

terdo uma devolutiva sobre os resultados se assim desejarem.

4.6 Critérios de inclusio:

Mulheres na faixa etéria entre 18-49 anos, relatando queixa de ansiedade, que
desejam participar da pesquisa, que concordem com o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, e que apresentem no escore da Escala de Ansiedade de Hamilton com nivel

de ansiedade de média a maxima intensidade (acima de 18 pontos).

4.7 Critérios de exclusao:

Gestantes, mulheres de constituicio fragil (desnutridas, baixo peso,
desvitalizadas), que ndo atingiram o escores minimo da Escala de Ansiedade de Hamilton
para participar da pesquisa, que fazem tratamento medicamentoso para satde mental

(psicotropicos), que fazem uso de alcool e/ou outras drogas.

5 BENEFICIOS AS PARTICIPANTES:

Sobre os beneficios, as pacientes serdo atendidas em tratamentos mundialmente
estabelecidos e reconhecidos para o tratamento da ansiedade, portanto, terdo seus
sintomas ansiosos aliviados, podendo melhorar a qualidade sono, diminui¢do do
desconforto fisico e do estresse, produzindo a melhora da qualidade de vida dessas
pessoas. A pesquisa ird contribuir também para o fortalecimento e inser¢do da acupuntura
na atencao basica da satide como uma forma segura e eficaz de tratamento para a melhora
dos sintomas ansiosos e estimular profissionais e gestores a buscarem

capacitagOes/formagdes para esta pratica integrativa.

5.1 RISCOS AS PARTICIPANTES
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Em relagdo aos riscos o pesquisador informa que em ambas as formas de
tratamento, psicoterapia ou acupuntura, sao de risco minimo.

Na psicoterapia a paciente poderd reviver lembrancas indesejadas e sentir
desconforto psicologico, caso ocorra, medidas serdo tomadas para a melhora e
acolhimento do sofrimento, podendo a participante, se necessario, ser encaminhada para
outro tratamento terapéutico pelo pesquisador principal na propria unidade de satude para
o seu devido reestabelecimento.

No caso da acupuntura devido a aplicagdo das agulhas a paciente podera sentir
pequena dor do tipo fisgada leve ou um pequeno choque, que se permanecer devera
comunicar ao profissional. Ele mudara a posi¢do da agulha para que nao haja esse tipo de
desconforto. A paciente podera ainda, logo apds a sessdo, apresentar sonoléncia e tontura
leve, entretanto serd orientada a permanecer sentada em observagdo até o
desaparecimento desses sintomas que sdo considerados como reagdes anormais e
passageiras. Na eventualidade de ocorrerem complicacdes mais sérias, apesar de raras do
tipo alérgica, hematoma ou infecgdes a participacdo serd interrompida e a participante
sera encaminhada pelo pesquisador principal para outros servigos de satde dentro da
propria UBS Jundiapeba para o seu devido reestabelecimento. E importante informar que
as agulhas sao descartaveis e de uso unico, sendo descartadas logo ap6s a sessao em local
adequado e todas as medidas de assepsia sdo realizadas para diminuir qualquer risco de
infecgao.

Todos os dados coletados permanecerdo em sigilo, entretanto, hd o risco de
vazamento de dados, contudo os pesquisadores seguirdo os termos preconizados pela
LGPD (Lei Geral de Protegdo de Dados) 13709/2018 e se responsabilizam legalmente
por eventual vazamento ou uso indevido dos dados coletados dos participantes. Havendo
vazamento, os participantes € o CEP serdo comunicados e as medidas necessarias serao

tomadas.

6 PLANO DE ANALISE DE DADOS

Ap0s a coleta de dados obtidas de cada paciente através da Escala de Ansiedade
de Hamilton (HAM-A) na pré-intervencdo e apds 8 sessdes de tratamento na pos-
intervengdo, os dados serdo tabulados na ferramenta excel e analisados com a ferramenta

estatistica SPSS Estatistics 26.0.
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7 DESFECHO PRIMARIO

Os resultados obtidos pela pesquisa confirmam que a acupuntura apresenta
impacto positivos na satide mental das participantes e, portanto, pode ser considerada
como uma alternativa para os profissionais de saude no Sistema Unico de Satde para o

tratamento de mulheres ansiosas em idade reprodutiva.

8 DESFECHO SECUNDARIO

Os resultados do estudo serdo publicados em revista especializada com o objetivo
de impactar pesquisadores, gestores, profissionais e usudrios do SUS. Com a pesquisa,
gestores poderdo sensibilizar-se a investir na capacitacao de profissionais em PICS, na
criagdo de um programa de PICS dentro da secretaria de saide e na divulgacdo e

atendimento em PICS para a populagdo (usuérios do SUS).

9 CRITERIOS DE ENCERRAMENTO E SUSPENSAO DA PESQUISA

A pesquisa podera se encerrar ou ser suspensa no caso da desautorizagao
institucional para a realizacdo da pesquisa, no caso do desligamento do pesquisador da
institui¢do proponente, caso ndo consiga o recrutamento de participantes necessarios para
a execucao da pesquisa, devendo o CEP/CONEP ser previamente informado e autorizar

a suspencao nao havendo prejuizo as participantes.

10 ORCAMENTO

Nao haverd custos para os participantes, que serdo atendidas na area de
abrangéncia da Unidade Basica de Saude de Jundiapeba em Mogi das Cruzes. Caso a
participante necessitar, o pesquisador arcard com os custos do transporte das
participantes.

Todos os insumos e materiais de escritorio ja sdo contemplados nas Unidade
Basicas de Saude do municipio de Mogi das Cruzes.

Orcamento estimado: 1000,00
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11 CRONOGRAMA

A pesquisa sera realizada apos a aprovacao da comissdo de ética da Secretaria de
Satde de Mogi das Cruzes e submissdo e aprovagio do Comité de Etica da Universidade
de Mogi das Cruzes. O prazo para a coleta de dados ¢ de 6 meses, podendo se estender

caso seja necessario para a finaliza¢ao do projeto.

2022 2023 2024
Atividades o o o o
_g S5 g8 2 S 9 = 0o 2 0 S s _g S8 2= 9 = o
E €T 2% =< £ 9 ¢ E EQ & 2 &t =
2 0 0o c o828 3 9 2 0 0o c 0|l & 2| 8
S 3 N & 3 = g = 3 3 27 % S 3 N 2 = < | =
o Z 0 P 2 o Z 0 2w
Encaminhamento ao X
CEP
Aprovacao pelo CEP X | X
(previsao)
Coleta de dados X X| X| X X|X|X
Analise de resultados XX
Exame de qualificagdo X X
X | X | XX

Alteragoes sugeridas
pela banca
Defesa da dissertagao

Junho
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APENDICES

APENDICE I - Questionario Sociodemografico

1- Nome:

20

2 - Idade:
3 - Estado civil: () 1 Solteira, 2 Casada, 3 Divorciada, 4 Consensual, 5 Vitiva

4 - Numero de filhos:

5 - Quantas pessoas residem na casa:

6 - Escolaridade:

7 — Religido:

7 - Renda familiar: () 1-2 Salarios minimos () 3-5 Saléarios minimos (
Salarios minimos.

8 - Residéncia propria: ( )sim () ndo

9 - Saneamento bésico: ( )sim ( ) ndo

10 - Situagdo financeira: () Estavel () Instavel

11 — Como considera seu relacionamento familiar? () Estavel () Instavel
12 - Realiza atividade fisica: () 1 sim, 2 ndo. Se sim, quantos dias por semana:
13 - Possui alguma doenga cronica: () 1 sim, 2 ndo.

Se sim, qual(is)?

14 - Ja realizou cirurgia? () 1 sim, 2 ndo.

Se sim, qual(is)?

15 - Uso de medicamento continuo: () 1, sim, 2 nao.

Se sim, qual(is)?

16 - Habito de fumar: () 1 ndo fuma, 2 fuma.

Se sim, quantos cigarros/dia:

17 - Uso de drogas ilicitas: () 1 sim, 2 ndo.
18 - Realiza atividades regulares de lazer: () 1 sim, 2 ndo.
19 - Utiliza outros tratamentos: () 1 sim, 2 ndo.

Se sim, qual(is)?

) 6-10
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nome do Estudo: O Uso das Praticas Integrativas ¢ Complementares no Sistema Unico de Saude para
o Tratamento da Ansiedade em Mulheres com Idade Reprodutiva.

Investigador Principal: Guilherme dos Santos de Barros Lordelo

Vinculo Institucional: Universidade de Mogi das Cruzes

Telefone para Contato com o investigador principal: (11) 972295593

E-mail do investigador principal: guilhermesbl@gmail.com

Vocé esta sendo convidada a fazer parte de um estudo cientifico realizado na Unidade Basica
de Satde (UBS) Jundiapeba, cujas informagdes a respeito do mesmo estariio descritas nos itens abaixo
detalhadamente. Antes de participar do estudo é importante que vocé leia, ou que alguém de sua
confianga que esteja com vocé no momento da leitura, o faga. O termo deve ser lido com muita atengio
e, caso exista divida ou queira alguma informagfio a respeito do presente estudo, ou que nio entenda,
ou se sinta desconfortdvel, nfio precisa dar prosseguimento a pesquisa. Vocé podera deixar de responder
ou desistir de participar a qualquer momento.

E importante mencionar que vocé nfio estd sendo obrigada a participar desta pesquisa e o faz de
forma livre, espontdnea e consentida. Sua participagio livre e espontdnea esta condicionada a
manifestagio de concordancia deste termo de consentimento livre e esclarecido. Vocé pode exercer
seu direito a se recusar ou desistir de responder ao estudo a qualquer momento, sem que isso lhe
acarrete prejuizos.

Este estudo foi previamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade

de Mogi das Cruzes, sob Protocolo n° que fez as avaliagdes pertinentes ao

estudo bem como as condigdes necessarias para a sua prote¢do ¢ o respeito aos seus direitos como
participante da pesquisa, incluindo ao que diz respeito a divulgagdo do mesmo, preservando sua
identidade.

Um Comité de Etica em Pesquisa (denominado CEP) trata-se de um 6rgfio responsavel pela

avaliagfio ¢ acompanhamento dos aspectos éticos referentes a estudos que envolvem seres humanos,
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21



G E P
oo e®
g“mﬂ

COMITE DE ETICA
EM PESQUISA

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
UNIVERSIDADE DE MOGI DAS CRUZES

com o objetivo primordial de assegurar a dignidade, os direitos, a seguranga, a prote¢io ¢ o bem-estar

de todos os participantes.

Por que este estudo esta sendo realizado?

Devido ao grande niimero de pessoas acometidas por transtornos ansiosos no Brasil e no
mundo, este estudo visa estudar outras formas de tratamento. Para isso, queremos saber se a acupuntura
pode trazer beneficios no tratamento da ansiedade em mulheres que sdo usudrias do Sistema Unico de
Satde SUS. Pretende-se com este estudo contribuir na melhora da qualidade de vida das mulheres ¢
propor a pratica da acupuntura como uma ferramenta importante no tratamento e melhora da saude

mental.

Se eu aceitar participar, a que procedimentos estarei sendo submetida?

Vocsé respondera algumas perguntas para sabermos seu nivel de ansiedade. Se a sua ansiedade
for de baixa intensidade, vocé serd encaminhada para outros tratamentos dentro da unidade de satde.
Se sua ansiedade for classificada de moderada a grave, podera participar desta pesquisa e, caso aceite,
respondera um questionario com itens sobre sua data de nascimento, endereco, tipo de moradia, estado
civil, religioso, entre outros.

Serfio oferecidas duas formas de tratamento para sua ansiedade. De forma aleatéria, através de
um aplicativo, vocé sera atendida ou com sessSes de acupuntura ou com sessSes de psicoterapia
individual.

Tanto as sessdes de psicoterapia quanto as sessdes de acupuntura serdo realizadas aqui na Ubs
Jundiapeba num total de 8 atendimentos, 1 vez por semana, com duragdo aproximada de 40 minutos.

Caso seja selecionada para sessGes de psicoterapia, o tratamento serd verbal, e o foco dos
atendimentos serfo seus sintomas ansiosos ¢ vocé aprendera técnicas que lhe ajudarfio a lidar com esses
sintomas.

Caso seja selecionada para sessGes se acupuntura, é importante saber que esse tratamento
consiste na colocagio de pequenas agulhas descartaveis em determinados pontos no corpo (na pele),
com pouca profundidade em regides como o brago, cabeca/rosto, pernas ¢ pés, para amenizar as queixas

de ansiedade.
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Se eu aceitar participar, quais os Riscos e Desconfortos envolvidos?

Em relagdo aos riscos o pesquisador informa que em ambas as formas de tratamento,
psicoterapia ou acupuntura, s3o de risco minimo.

Na psicoterapia vocé podera reviver lembrangas indesejadas e sentir desconforto psicoldgico,
caso ocorra, medidas serfio tomadas para a melhora e acolhimento do sofrimento, vocé poderd, se
necessario, ser encaminhada para outro tratamento terapéutico pelo pesquisador principal na prépria
unidade de satide para o seu devido reestabelecimento.

No caso da acupuntura devido a aplicagio das agulhas vocé podera sentir pequena dor do tipo
fisgada leve ou um pequeno choque, que se permanecer devera comunicar ao profissional. Ele mudara
a posicio da agulha para que ndo haja esse tipo de desconforto. Vocé podera ainda, logo apos a sesséo,
apresentar sonoléncia e tontura leve, entretanto sera orientada a permanecer sentada em observagao até
o desaparecimento desses sintomas que sdo considerados como reagdes anormais ¢ passageiras. Na
eventualidade de ocorrerem complicagdes mais sérias, apesar de raras do tipo alérgica, hematoma ou
infecgdes a sua participagdo sera interrompida e vocé sera encaminhada pelo pesquisador principal
para outros servigos de satide dentro da propria UBS Jundiapeba para o seu devido reestabelecimento.
E importante informar que as agulhas sdo descartéveis e de uso tinico, sendo descartadas logo apés a
sessdo em local adequado e todas as medidas de assepsia sfo realizadas para diminuir qualquer risco
de infecgio.

E importante enfatizar que todos os dados coletados na pesquisa permanecerfio em sigilo, se
houver o vazamento dos dados os pesquisadores seguirdo os termos preconizados pela LGPD (Lei
Geral de Protegao de Dados) 13709/2018 e se responsabilizam legalmente por eventual vazamento ou
uso indevido dos dados coletados dos participantes, se essa situagdo acontecer, vocé e o CEP serfio

comunicados e as medidas necessarias serdo tomadas.

Se eu aceitar participar do estudo, terei algum beneficio?
Sobre os beneficios, vocé sera atendida em tratamentos mundialmente estabelecidos e
reconhecidos para o tratamento da ansiedade, portanto, teriio seus sintomas ansiosos aliviados, podendo

melhorar a qualidade do seu sono, diminuir os desconfortos fisicos e o estresse, produzindo a melhora
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da sua qualidade de vida. A pesquisa ira contribuir também para o fortalecimento e insergdo da
acupuntura na atengfio basica da satide como uma forma segura e eficaz de tratamento para a melhora
dos sintomas ansiosos e estimular profissionais e gestores a buscarem capacitagdes/formagdes para esta

pratica integrativa.

Se eu aceitar participar, quais os meus direitos?

Se depois de ler este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido até o final, ou ele ter sido
lido para vocé por alguém, ¢ ter todas as explicagdes dadas pelo(s) pesquisador(es) e todas as davidas
sanadas por este(s) vocé aceitar participar do estudo, devera assinar as duas vias deste documento,
entregar uma para o pesquisador e levar outra para casa. Se precisar de mais tempo, vocé podera levar
este Termo para casa para revisar ¢ discutir com a sua familia ou que outras pessoas que possam te
ajudar na decisfo. Ao participar dessa pesquisa vocé ndo estard abrindo mao de seus direitos, incluindo

o direito de pedir indenizagao e assisténcia a que legalmente tenha direito.

Existe algum tipo de pagamento para participar deste estudo?

A sua participagdo neste estudo no esta condicionada a pagamento, ressarcimento ou quaisquer
retribuigdes sendo uma participag@o livre, espontinea e principalmente voluntaria, portanto vocé nao
sera paga para participar dele, bem como, nfio acarretara para vocé quaisquer gastos ao participar desta
pesquisa

Caso necessite, o pesquisador fornecera ajuda de custo para o transporte.

Vou ter minha identidade mantida em segredo?

Todos os seus dados, perguntas feitas nos questionarios e dados coletados pelo pesquisador
serdio mantidos em anonimato ¢ a confidencialidade de tais informagdes, ou seja, 0 seu nome nio serda
divulgado em nenhum momento do presente estudo, bem como nenhum dado capaz de identifica-la
sera publicado. O acesso atodas as suas informagdes pessoais que a identificarem, serdo mantidas em

sigilo na forma da lei, conforme exigido pela legislagiio brasileira vigente.

Mesmo tendo aceitado, posso desistir posteriormente de participar deste estudo?
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Conforme mencionado, vocg nfio é obrigada a participar desta pesquisa. Tratando-se de uma
ope¢io de participagdio livre, voluntdria e espontinea podera abandonar o estudo a qualquer momento.
A sua decis@o de deixar estudo ndo implicara em quaisquer penalidades, 6nus ou perda de beneficios
que tenha por direito assegurados. Ademais, o pesquisador responsavel podera, em alguma
eventualidade, interromper o estudo a qualquer momento. Caso isso ocorra ele devera notificar vocé
apos ter informado o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Mogi das Cruzes, que avaliou

¢ aprovou o estudo.

Em casos de duvidas para quem eu devo ligar?
Na hipdtese de ocorréncia de diividas ou perguntas arespeito do presente estudo, ou caso queira

desistir de participar da pesquisa, vocé podera entrar em contato com o pesquisadores abaixo:

Nome: Guilherme dos Santos de Barros Lordelo

Telefones: (11) 972295593 ou (11) 972846022

E-mail: guilhermesbl@gmail.com

Endereco: Rua Nito Sona, 1745 - Jundiapeba, Mogi das Cruzes - SP, 08750-605

Nome: Luiz Fernando Pina de Carvalho

Telefones: (11) 966774040

E-mail: luizcarvalho@ume.br

Endereco: Av. Dr. Candido Xavier de Almeida e Souza n® 200 — Mogi das Cruzes /SP - Cep:
08780-911

Procurar por: Professor Dr. Luiz Fernando Pina de Carvalho, departamento de poés-graduagio

Mestrado em Politicas Publicas.

Em caso de quaisquer perguntas, preocupagdes ou reclamagdes com relagdo aos seus direitos
como participante do estudo, vocé podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade de Mogi das Cruzes, Av. Dr. Cindido Xavier de Almeida e Souza n° 200 — Mogi
das Cruzes /SP - Cep: 08780-911 Tel/Fax: (011) 4798-7085, E-mail: cep@umc.br, horario de
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funcionamento: segunda a sexta-feira, das 12 as 18h. Caso se faga necessario direcionamento do
problema a instancias superiores, vocé poderd entrar em contato diretamente com a CONEP —

Comissdo Nacional de Ltica em Pesquisa, pelo telefone (61)3315-S877 ou pelo e-mail
conep@saude. gov.br.

TERMO DE ACEITE

Eu,

declaro que concordo em participar desta pesquisa.

Assinatura do participante da pesquisa Data

Nome do pesquisador que aplicou o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Assinatura do pesquisador que aplicou o Data
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Este documento foi formulado em acordo com a resolucio 466/12 do Conselho Nacional de Satide
e carta circular n® 51 - SEI/2017-CONEP/SECNS/MS - 28/09/2017.
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ANEXO I - Escalada de Avaliacao da Ansiedade de Hamilton (HAM-A)

A Escala de Avaliacdo de Hamilton ¢ comporta por 14 itens. Para cada um dos itens,
assinale a op¢do que considera mais adequada para descrever a forma como a/o
articipante se apresenta ao longo da entrevista.

Escores:

0= Auséncia

1=
Intensidade
leve

2=
Intensidade
média

3=
Intensidade
forte

4=
Intensidade
maxima

HUMOR ANSIOSO: Preocupacgao, previsdo pior, apreensdao quanto ao
futuro, irritabilidade.

1

2

TENSAO: Sensacdo de tensdo, fadiga, reacdo de sobressalto, comove-se
facilmente, tremores, incapacidade para relaxar e agitacao.

1

2

MEDO: Temor do escuro, de estranhos, de ficar sozinho, de animais, de
transito, de multiddes por intensidade e frequéncia de exposicio.

INSONIA: Dificuldade em adormecer, sono interrompido, insatisfeito e
fadiga ao despertar, sonhos penosos, pesadelos, terrores noturnos.

DIFICULDADES INTELECTUAIS: Dificuldade de concentragio, falhas de
memdria.

HUMOR DEPRESSIVO: Perda de interesse, desprazer nos passatempos,
depressdo, despertar precoce, oscilacdo do humor.

SINTOMAS SOMATICOS GERAIS (MUSCULARES): Dores musculares,
rigidez muscular, contragdes espasticas, contra¢des involuntarias, ranger
de dentes, voz insegura.

SINTOMAS SOMARICAS GERAIS (SENSORIAIS): Ondas de frio ou calor,
sensacdes de fraqueza, visdo turva, sensagdo de picadas, formigamento,
caimbras, dorméncias, sensac¢des auditivas de tinidos, zumbidos.

SINTOMAS CARDIOVASCULARES: Taquicardia, palpitacdoes, dores
toracicas, sensacao de desmaio, sensacao de extra-sistoles, latejamento
dos vasos sanguineos, vertigens, batimentos irregulares.

SINTOMAS RESPIRATORIOS: Sensacies de opressio ou constricio no
torax, sensacoes de sufocamento ou asfixia, suspiros, dispneia.

SINTOMAS GASTROINTESTINAIS: Degluticio dificil, aerofagia, dispepsia,
dores abdominais, ardéncia ou azia, dor pré ou pés-prandial, sensacdo de
plenitude ou de vazio gastrico, ndusea, vomito, diarreia ou constipacdo,
pirose, meteorismo.

SINTOMAS GENITO-URINARIOS: Polacitria, urgéncia da miccdo,
amenorreia, menorragia, frigidez, erecdo incompleta, ejaculacao precoce,
impoténcia, diminuic¢io da libido.

SISTEMA NERVOSO AUTONOMO: Boca seca, rubor, palidez, tendéncia a
sudorese, maos molhadas, inquieta¢do, tensao, dor de cabeca, pelos
ericados, tontura.

COMPORTAMENTO NA ENTREVISTA: Tenso, pouco a vontade, inquieto,
andar a esmo, agitacdo das maos (tremores, remexer, cacoetes), franzir a
testa e face tensa, engolir seco, eructacdo, dilatagdo pupilar, sudacdo,
respiracdo suspirosa, palidez facial, pupilas dilatadas.

*Escore Final (grau de ansiedade): menor de 17 indica ansiedade leve, 18 a 24 ansiedade

moderada de 25 a 30 ansiedade moderada a grave (Hamilton, 1959).



ANEXO II

PREFEITURA DE MOGI DAS CRUZES SECRETARIA DE SAUDE

Mogi das Cruzes, 23 de marco de 2023

Ao Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
da Universidade de Mogi das Cruzes

Eu, William Harada, CPF 174.694.888-47, responsével pela Unidade Bésica de Satide de
Jundiapeba situado(a) na Rua Nito Sona, 1745, Jundiapeba, Mogi das Cruzes/SP CEP: 08750-605,
conhego o Projeto de Pesquisa intitulado “O USO DAS PRATICAS INTEGRATIVAS E
COMPLEMENTARES O SISTEMA UNICO E SAUDE PARA O TRATAMENTO DA
ANSIEDADE EM MULHERES COM IDADE REPRODUTIVA” desenvolvido pelo
pesquisador GUILHERME DOS SANTOS DE BARROS LORDELO, concordo com a
realizagdo deste trabalho neste estabelecimento, uma vez havendo carta de aprovacdo de Comité
de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da Universidade de Mogi das Cruzes.

Declaro que esta instituigdo possui a infraestrutura necesséria para a condugio do projeto
em questio. A saber: A Unidade Basica de Satde contém todos os requisitos necessarios para a
realizagiio, da pesquisam. A estrutura da UBS conta com uma recepgdo para os pacientes e salas
para o atendimento psicolégico e para as sessdes de acupuntura. Estdo presentes todos os insumos
necessarios para a realizagfio das terapias como: algoddo, alcool, mascara, luvas, maca, cadeiras e
mesas, espago arcjado e agulhas para acupuntura. Na UBS Jundiapeba, sio realizados
atendimentos psicolégicos, psiquidtricos, clinica geral, odontolégico ¢ da enfermagem, que

poderiio ser utilizados caso seja necessario ao paciente.

| : /
e
t,(,f\iﬁ?”/’k,i s roih
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ANEXO III

PREFEITURA DE MOGI DAS CRUZES SECRETARIA DE SAUDE

Mogi das Cruzes, 23 de margo de 2023

Ao Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
da Universidade de Mogi das Cruzes

Eu, William Harada, CPF 174.694.888-47, responsavel pela Unidade Basica de Saude de
Jundiapeba situado(a) na Rua Nito Sona, 1745, Jundiapeba, Mogi das Cruzes/SP CEP: 08750-605,
conhego o Projeto de Pesquisa intitulado “O USO DAS PRATICAS INTEGRATIVAS E
COMPLEMENTARES O SISTEMA UNICO E SAUDE PARA O TRATAMENTO DA
ANSIEDADE EM MULHERES COM IDADE REPRODUTIVA”, desenvolvido pelo(a)
pesquisador(a) GUILHERME DOS SANTOS DE BARROS LORDELO, concordo com a
realizagdo deste trabalho neste estabelecimento, oferecendo assisténcia necessaria de forma
gratuita para os participantes dessa pesquisa uma vez havendo carta de aprovagdo de Comité de

Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da Universidade de Mogi das Cruzes.

Declaro que esta instituigio possui a infraestrutura necessdria para proporcionar a
assisténcia adequada, caso o risco de efeitos colaterais com a utiliza¢do de agulhas de acupuntura
como a coceira, formigamento, equimoses, dor de pequena intensidade em alguns pontos ou
pequenos choques ou complicagdes mais sérias, do tipo alergias, hematomas e infecg¢des previsto
no protocolo se confirme, a saber: A Unidade Basica de Saude contém todos os requisitos
necessarios para a realizagio da pesquisa. A estrutura da UBS conta com uma recepgdo para os
pacientes e salas para o atendimento psicoldgico e para as sessdes de acupuntura. Estdo presentes
todos os insumos necessarios para a realiza¢do das terapias como: algoddo, alcool, mascara, luvas,
maca, cadeiras e mesas, espago arejado e agulhas para acupuntura. Na UBS Jundiapeba, sfio
realizados atendimentos psicologicos, psiquiatricos, clinica geral, odontolégico e da enfermagem,

que poderdo ser utilizados caso seja necessério ao paciente.
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